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I I est exceptionnel que dans 
une classe therapeutique, 
le prescripteur beneficie d’une 
comparaison des differentes 
molecules mises sur le marche. 

C’est dire I’originalite de la 
demarche de la Haute Autorite de 
sante (HAS). Dans son communique, 
tout en rappelant que les nouveaux 
anticoagulants doivent etre prescrits 
en deuxieme intention dans la 
prevention des accidents emboliques 
de la fibrillation atriale non 
valvulaire, elle precise sans 
ambiguite ses conclusions sur 
revaluation par la commission 
de transparence de Pradaxa, 
d’Eliquis et de Xarelto. Certes, 
nous ne disposons pas d’essais 
comparatifs de ces trois molecules, 
mais le texte de la HAS est un guide 
precieux qui nous a semble justifier 
sa publication in extenso. 
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L a commission de la transparence 
de la Haute Autorite de sante 
(HAS) a reevalue les trois anti- 
coagulants oraux d’action directe 
(NACO), en particulier dans la preven- 
tion des accidents vasculaires cerebraux 
et embolies systemiques chez les ma- 
lades ayant une fibrillation atriale non 
valvulaire. Sur la base des donnees dis- 
ponibles, elle a hierarchise ces medica- 
ments. La necessity ou pas de suivre 
ranticoagulation ainsi que l’absence d’anti- 
dote sur le marche l’ont poussee a posi- 
tionner ces medicaments en deuxieme 
intention apres les antivitamine K, qui 
restent le traitement de reference. 

Pour les personnes souffrant de fibril- 
lation atriale non valvulaire - trouble du 
rythme cardiaque le plus frequent la 
prise de medicaments anticoagulants 
oraux est le plus souvent necessaire afin 
d’eviter les embolies cerebrates ou syste- 
miques. Ces anticoagulants oraux sont de 
nature diverse : les antivitamine K (AVK) 
et les anticoagulants d’action directe. Ces 
derniers, parfois appeles « nouveaux an- 
ticoagulants oraux » (NACO) sont 
l’apixaban (Eliquis), le dabigatran (Pra- 
daxa) et le rivaroxaban (Xarelto) et ont 
des modes d’action differents*. 

Arrives sur le marche en France en 
2008 dans la prevention des evenements 
thrombo-emboliques veineux en chirur- 
gie programmee de la hanche et du 
genou, leurs indications ont ete elargies 
en 2011 et 2012 a la prevention des acci- 
dents vasculaires cerebraux (AVC) et des 


embolies systemiques chez les patients 
adultes avec fibrillation auriculaire non 
valvulaire ayant un ou plusieurs facteurs 
de risque vasculaire associes. 

Lors de la reevaluation de ces trois 
NACO (deja rembourses), la commission 
de la transparence a souhaite preciser la 
place de ces medicaments dans la strategie 
therapeutique de prevention des AVC et 
embolies systemiques et, en particulier, 
de leur place respective ainsi que vis-a-vis 
des AVK. Elle repondait en cela a une 
saisine de la ministre des Affaires sociales, 
de la Sante et des Droits des femmes. 

Le service medical rendu par 
les NACO differe d’une molecule 
a I’autre 

Si lors de Devaluation initiale de ces 
medicaments la Commission de la trans- 
parence avait considere qu’ils rendaient 
tous un service medical important, les 
nombreuses donnees (niveau de preuve 
des essais pivots, etudes observation- 
nelles, meta-analyses) desormais dispo- 
nibles sur chacun d’entre eux ont conduit 
a leur differentiation : 

- le service medical rendu reste important 
pour Eliquis et Xarelto ; 

- il est modere pour Pradaxa ; 


* Le dabigatran est un inhibiteur 

direct de la thrombine, les deux autres etant 

des inhibiteurs directs du facteur Xa. 
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- l’amelioration du service medical rendu d’Eliquis est mineure 
par rapport aux AVK, mais il n’y a pas d’amelioration du service 
medical rendu par rapport aux AVK pour Pradaxa et 
Xarelto. 

Coucernant la place de ces medicaments dans la strategie 
de prevention des evenements vasculaires, la Commission de 
la transparence considere qu’ils doivent, dans l’etat actuel 
des connaissances, etre prescrits en deuxieme intention, 
compte tenu de l’absence d’antidote (avec neanmoins des 
produits en cours de developpement) et de l’absence de pos- 
sibility de mesurer en pratique courante le niveau 
d’anticoagulation. 

Concretement, les NACO sont a reserver aux situations suivantes : 

- les patients sous AVK pour lesquels le maintien de 1’INR ( inter- 
national normalized ratio) desire dans la zone cible n’est 
pas assure malgre une observance correcte ; 

- les patients pour lesquels les AVK sont contre-indiques ou 
mal toleres ou qui acceptent mal les contraintes liees a la sur- 
veillance de TINR. 

La HAS rappelle la necessity d’une prise reguliere de ces 
traitements, en raison de la sensibility particuliere des anticoa- 
gulants non vitamine K a l’oubli d’une prise. 


La Commission de la transparence a souhaite reevaluer dans 
un an l’ensemble de ces specialites et analyser les reponses qui 
seront apportees aux modalites de surveillance de l’anticoagu- 
lation et de controle des saignements observes sous traitement. 
La HAS actualisera et diffusera a l’attention des prescripteurs 
une fiche de bon usage de ces medicaments.* 

1. http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2008955/fr/les-naco-anticoagulants- 
daction-directe-nont-pas-tous-demontre-la-meme-efficacite 
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NOTRE ENGAGEMENT EDITORIAL 


larevue dupraticien 


Liediteur de La Revue du Praticien est le groupe Global Media Sante. La qualite du contenu scientifique 
et pedagogique de la revue et de son site Web larevue iupraticien.fr, accessible directement 
ou a partir du portail egora.fr, est garantie par le respect des valeurs editoriales suivantes : 


C0MITE DE REDACTION 
SCIENTIFIQUE : 

Des experts, membres perma- 
nents ou conseillers du comite 
de redaction scientifique, pro- 
posent des themes a traiter 
(compte tenu des actions priori- 
taires de sante publique, des 
recommandations de la HAS et 
des societes savantes et de Pac- 
tualisation necessaire des 
connaissances medicales), 
designent en fonction de leur 
competence reconnue (selon 
leurs titres et travaux) les 
auteurs a sol liciter et assurent 
la lecture critique detous les arti- 


cles rectus (articles de forma- 
tion continue ou travaux origi- 
naux) ainsi que Panalyse critique 
de tous les contenus Web de 
son site Internet (videos, docu- 
ments audio, diaporamas, photo- 
theques...). 

REFERENCES: 

Chaque article publie dans La 
Revue ou mis a jour et depose 
dans le fonds documentaire de 
son site Internet est accompa- 
gne de references bibliogra- 
phiques appelees dans le texte 
selon les normes de Vancouver. 


C0NFLITS D’lNTERETS: 

Tous les articles publies dans La 
Revue ou mis a jour et deposes dans 
le fonds documentaire de son site 
Internet sont signes et accompa- 
gnes des coordonnees completes 
des auteurs. Ces derniers sont sys- 
tematiquement invites a signaler 
toute relation contractuelle avec 
une entreprise du medicament ou 
specialises dans les dispositifs 
medicaux, susceptible de creer un 
conflit d’interets compte tenu du 
theme traite dans Particle. 

La declaration des conflits d’inte- 
rets figure obligatoirement en fin 
d’article. 


ENGAGEMENT FMC: 

Les articles ou contenus Web de 
formation medicale continue et 
les travaux originaux constituent 
I’essentiel du fonds editorial de 
La Revue du Praticien. 

PROMOTION DU MEDICAMENT 
ET DU MATERIEL MEDICAL: 

Toute publicite redactionnelle ou 
visuelle dans La Revue ou sur 
son site Internet est systemati- 
quement identifiee comme telle 
par une mention explicite. 


LA REVUE DU PRATICIEN VOL 65 

Avril 2015 


TOUS DROITS RESERVES - LA REVUE DU PRATICIEN 


453 




